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KARAKTERISASI FISIK, ASEPTABILITAS DAN PELEPASAN 
KLORFENIRAMIN MALEAT DALAM EMULGEL CMC Na 
(Konsentrasi Paraffin Liquid sebagai Fase Minyak dalam Emulgel 5%, 7% 
dan 10%) 
 
Meilyda Frisa Kautsar 
 
Klorfeniramin maleat (CTM) merupakan antagonis H1 yang sering pula 
disebut antihistamin klasik atau antihistamin H1. Umumnya digunakan untuk 
mengurangi gejala alergi karena cuaca dan gejala alergi pada kulit. Seperti halnya 
golongan antihistamin H1 lainnya, CTM mempunyai efek samping yang sering 
terjadi seperti efek sedatif. Oleh karena itu, pada penelitian ini dilakukan 
pendekatan dengan membuat sediaan topikal setengah padat yaitu sediaan 
emulgel berbasis  Carboxymethylcellulose sodium (CMC Na) untuk mengurangi 
efek samping dari CTM tersebut. 
Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui karakteristik fisik dan 
proses pelepasan CTM melalui membran selofan dengan konsentrasi paraffin 
liquid (5%, 7% dan 10%) dalam basis CMC Na. Pada penelitian ini 
membandingkan pengaruh konsentrasi paraffin liquid dalam basis CMC Na 
terhadap stabilitas, pelepasan CTM melalui membran selofan dan aseptabilitas 
dari sediaan. 
Pada tahap awal penelitian dilakukan uji kualitatif bahan aktif yaitu CTM 
meliputi organoleptis, suhu lebur dan spektra infra merah. Pemeriksaan 
organoleptis didapatkan bahwa CTM yang digunakan sebagai bahan penelitian 
identik dengan pustaka. Suhu lebur yang didapatkan 132°C dan didapatkan hasil 
spektra infra merah secara spesifik terdapat pada daerah finger print. 
Pada penelitian ini dibuat sediaan dengan tiga macam formula yaitu CTM 
3 g, CMC Na 3,75 g, Propilengglikol 22,5 g, Tween 20 1,5 g dan aquades ad 150 
g. Sedangkan paraffin liquid yang digunakan pada FI 7,5 g, FII 10,5 g dan FIII 15 
g dari masing-masing formula emulgel. Evaluasi sediaan meliputi homogenitas, 
tipe emulgel, organoleptis, pH, daya sebar, pelepasan dan aseptabilitas sediaan. 
Tahap awal sebelum melakukan uji homogenitas dan pelepasan, dilakukan 
penentuan panjang gelombang maksimum CTM dalam larutan dapar fosfat pH 
6,00±0,05 pada konsentrasi 10,52 µg/mL; 31,56 µg/mL dan 52,60 µg/mL. 
Kemudian diamati serapannya pada panjang gelombang 200-380 nm, diperoleh 
hasil 261,80 nm. Hasil kurva baku yang didapatkan memberikan persamaan 
regresi y = 0,0138x-0,0017 dengan koefisien relasi r = 0,9998 > r tabel (0,878) 
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pada α = 0,05. Sehingga dapat dikatakan persamaan yang diperoleh merupakan 
persamaan garis linier. 
 Selanjutnya dilakukan uji homogenitas dengan mengambil tiga cuplikan 
pada tiap replikasi formula sediaan emulgel CTM. Hasil yang didapatkan adalah 
koefisien variasi (KV) % rekoveri pada formula I 3,48; 3,28 dan 2,23% (< 6,0%), 
formula II 2,53; 1,41 dan 4,57% (<6,0%) dan formula III 2,81; 2,88 dan 3,32% 
(<6%) sehingga sediaan dikatakan homogen. Sedangkan untuk reprodubilitas 
dilihat dari harga KV yang diperoleh untuk formula I 2,82%, untuk formula II 
3,74% dan untuk formula III 1,65% maka sediaan dianggap reprodusibel. 
Selanjutnya dilakukan uji tipe emulgel dengan tes pewarnaan menggunakan 
pereaksi Sudan III, dari ketiga formula menunjukkan emulgel CTM termasuk 
dalam tipe emulgel o/w dengan memberikan warna bintik-bintik merah pada 
sediaan. 
Pemeriksaan organoleptis sediaan didapatkan bahwa sediaan formula I dan 
II memiliki tekstur agak kental, lembut dan berwarna putih. Sedangkan pada 
formula III memiliki tekstur kental, lembut dan berwarna putih. Pada pemeriksaan 
pH menunjukkan bahwa pH sediaan emulgel terletak pada rentang kulit dengan 
rata-rata pH formula I (5,49 ± 0,02), formula II (5,5 ± 0,01) dan formula III (5,5 ± 
0,06). Hasil analisis statistik dengan One Way Anova menunjukkan tidak ada 
perbedaan bermakna antar formula dengan F hitung (1,909) < F tabel (5,1432). 
Berdasarkan hasil uji daya sebar sediaan emulgel dari masing-masing 
formula diketahui bahwa pada formula I (0,15 ± 0,03 cm/g), formula II (0,12 ± 
0,02 cm/g) dan formula III (0,13 ± 0,02 cm/g). Kemudian dilakukan analisis 
statistik dengan One Way Anova hasil yang didapatkan tidak ada perbedaan 
bermakna dengan F hitung (1,021) < F tabel (5,143).  
Pada pemeriksaan viskositas didapatkan hasil formula I (180  ± 0,00), 
formula II (193,33  ± 11,55) dan formula III (223,33  ± 40,41). Kemudian diuji 
statistik dengan menggunakan One Way Anova diperoleh F hitung (2,509) < F 
tabel (5,143), sehingga dapat dikatakan tidak ada perbedaan bermakna pada 
formula I,formula II dan formula III. 
Pada pengukuran pelepasan CTM dari sediaan emulgel menggunakan 
volume media 500 mL dan disesuaikan pada suhu tubuh (37°C ± 0,5). Kemudian 
dilakukan pengambilan cuplikan setiap 5,0 mL dan ditambahkan dapar fosfat pH 
6,00±0,05 dengan jumlah yang sama agar kondisi sink tetap terjaga. Konsentrasi 
yang didapatkan dihitung setiap waktu (µg/mL) ditambah faktor koreksi Wurster 
dikalikan dengan jumlah media (500 mL) dan kemudian dibagi luas permukaan 
membran. Pada uji pelepasan harga fluks yang diperoleh dari persamaan regresi 
antara √t (menit) dengan jumlah kumulatif CTM yang lepas persatuan luas 
membran (µg/cm²) pada menit ke 0, 5, 10, 15, 30, 45, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 
240, 270, 300, 330 dan 360. Berdasarkan hasil uji statistik menggunakan One Way 
Anova diperoleh F hitung (1,196) < F tabel (5,1432) dengan derajat kepercayaan α 
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= 5% sehingga dapat dikatakan bahwa tidak terdapat perbedaan bermakna dari 
ketiga formula tersebut. 
Hasil uji aseptabilitas yang dilakukan bahwa formula yang memiliki 
persentase tertinggi pada kelembutan adalah formula II. Untuk persentase 
tertinggi sensasi dingin pada pemakaian adalah formula II dan III. Sedangkan 
persentase tertinggi dari kriteria kemudahan dibersihkan (mudah dicuci dengan 
air) adalah formula I dan II. Sehingga berdasarkan aseptabilitasnya maka formula 
yang terpilih adalah formula II dengan konsentrasi paraffin liquid 7%. 
Berdasarkan karakteristik fisik (organoleptis, pH, viskositas dan daya 
sebar) memberikan karakteristik yang baik pada masing-masing formula. 
Sedangkan pada aseptabilitas sediaan emulgel CTM basis CMC Na formula II 
dengan konsentrasi paraffin liquid 7% yang terpilih, karena memberikan 
aseptabilitas yang baik. Berdasarkan daya pelepasan efektivitasnya formula III 
dengan konsentrasi paraffin liquid 10% adalah yang terbaik karena memiliki 
oklusifitas yang tinggi. Pada pelepasan sediaan emulgel CTM dengan konsentrasi 
paraffin liquid yang berbeda 5%, 7% dan 10% dalam basis CMC Na tidak 
memberikan pengaruh terhadap pelepasan CTM melalui membran selofan.  
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ABSTRACT 
PHYSICAL CHARACTERISTICS, ACCEPTABILITY AND RELEASE OF 
CHLORPHENIRAMINE MALEAT IN EMULGEL CMC Na 
(Concentration of Liquid Paraffin as oil phase in the Emulgel 5%, 7% and 
10%) 
 
 
Distribution of chlorpheniramine maleate (CTM) in peroral cause sedative 
effects, and therefore made the approach to the manufacture of topical semisolid 
preparations emulgel chlorpheniramine maleate Na CMC to reduce the adverse 
effects of CTM. 
The purpose of this study was to determine the physical characteristics and 
the release of chlorpheniramine maleat through a cellophane membrane with 
paraffin liquid concentration (5%, 7% and 10%) in the CMC Na base. Evaluation 
included type of emulsion, organoleptics preparations, pH, power of spread, 
viscosities, release of chlorpheniramine maleat from cellophane membrane and 
acceptability of preparation. 
The results of organoleptis examination was found that preparations of 
formula I, II had a rather rough texture, odorless, and had the same color that was 
white. While the formula III had a rough texture, odorless and the colour was 
white. From the analysis One-Way Anova found that there weren’t significant 
differences for the evaluation of pH, power of spread, viscosities and release of 
chlorpheniramine maleat.  
Based on physical characteristics (organoleptis, pH, viscosity and 
dispersive power) gives a good characteristic in each formula. While the 
preparations acceptability CTM emulgel CMC Na bases formula II with a 
concentration of 7% liquid paraffin was selected, because it gives a good 
acceptability. Based on the release of its effectiveness formula III with a 
concentration of 10% paraffin liquid was the best because it had a high 
occlusivity. At CTM emulgel release preparations with different concentrations of 
liquid paraffin 5%, 7% and 10% in CMC Na base did not give effect to the release 
of CTM through a cellophane membrane. 
Keyword : Chlorpheniramine maleat, emulgel, CMC Na, paraffin liquid. 
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ABSTRAK 
 
KARAKTERISASI FISIK, ASEPTABILITAS DAN PELEPASAN 
KLORFENIRAMIN MALEAT DALAM EMULGEL CMC Na 
(Konsentrasi Paraffin Liquid sebagai Fase Minyak 5%, 7% dan 10%) 
 
 
Pemberian klorfeniramin maleat (CTM) secara peroral menyebabkan efek 
sedatif, oleh karena itu dilakukan pendekatan dengan pembuatan sediaan 
semisolid topikal emulgel Klorfeniramin maleat CMC Na untuk mengurangi efek 
samping dari CTM. 
Tujuan dari penelitian ini adalah untuk menentukan karakteristik fisik dan 
pelepasan Klorfeniramin maleat melalui membran selofan dengan konsentrasi 
paraffin liquid (5%, 7% dan 10%) dalam basis CMC Na. Evaluasi sediaan 
meliputi tipe emulgel, organoleptis, pH, daya sebar, viskositas, pelepasan 
Klorfeniramin maleat dari membran selofan dan aseptabilitas. 
Hasil pemeriksaan organoleptis didapatkan bahwa sediaan formula I, II 
memiliki tekstur agak kasar, tidak berbau, dan memiliki warna yang sama yaitu 
putih. Sementara Formula III memiliki tekstur kasar, tidak berbau dan warnanya 
putih. Dari analisis One-Way Anova diketahui bahwa tidak ada perbedaan yang 
signifikan untuk evaluasi pH, kekuatan menyebar, viskositas dan pelepasan 
maleat Klorfeniramin.  
Berdasarkan karakteristik fisik (organoleptis, pH, viskositas dan daya 
sebar) memberikan karakteristik yang baik dalam setiap Formula. Sementara 
berdasarkan aseptabilitas sediaan emulgel CTM basis Na CMC formula II dengan 
konsentrasi parafin cair 7% adalah yang terpilih, karena memberikan aseptabilitas 
yang baik. Berdasarkan daya pelepasan efektivitasnya formula III dengan 
konsentrasi paraffin liquid 10% adalah yang terbaik karena memiliki oklusifitas 
yang tinggi. Pada pelepasan CTM sediaan emulgel dengan konsentrasi yang 
berbeda dari parafin cair 5%, 7% dan 10% pada basis CMC Na tidak memberi 
efek pelepasan CTM melalui membran selofan. 
 
Kata kunci : Klorfeniramin maleat, emulgel, CMC Na, paraffin liquid. 
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